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(57) Abstract; A blister (10) for pharmaceutical products, 
diagnostic reagents or medical implements consists of 
a blister bottom part (12), which is ihermoformed from 
plastic, of a covering foil (16) made of aluminum or 
of an aluminum/plastic composite, and consists of an 
undersealing trough (18), which is sealed against the 
rear side of the blister bottom part (12) and which is 
cold-formed from un aluminum/plastic composite film. 
The aluminum/plastic composite film of the undersealing 
trough c 1 S > comprises, on me Mtlw oriented toward the 
blister bottom part M2>. a peelable heal-scalable layer 
consisting of a paint having an application weight ranging 
from 2 to 20 g/m : . preferably 7 to 15 g/m : , a peelable 
plastic film having a film thickness ranging from 10 to 
40 ?m. preferably Irom 15 to M) ?m, or a peelable plastic 
coating having an application weight ranging from 5 to 
40 g/nr. preferably 7 to 20 g/m : . The undersealing (rough < IX) that can be removed from the blister h.ttom part ( 12) by peeling 
permits the product contained inside the blister (10) to be seen. In order u> achieve an optimal storage quality of the product even 
after the aluminum/plastic composite film of the undersealing trough has been removed, the plastic of the bottom part comprises a 
barrier with a passage blocking effect against water vapor and/or gases. 

(57) Xusainmon Tussling: Ein Tropcnblisier ( 10) fur pharniazemische IVodukte. Diagnostika »»dcr mcdi/ini?>chc (ieriile besteht aus 
eiriem aus Kunslstoff thcrmogeformten Blisterbodenteil (12>. einer Deckfoiic din aus Aluminium odereinem Aluminium/Kunst- 
stoff- Verbund und einer gegen die Riickseite des Blisterbodenteils (12) gesiegelicn. aus einer Aluminium/ Kunslstoff Verhund folio 
kaltgeformten Untersiegelwanne ( IS). Die Aluminium/Kunststoff- Verbuudfolie Jcr I micrsicgclwanne MX) weist auf der gegen das 
Blisterbodenteil (12) gerichleten Seite cine peclbarc I leisssiegelsehiclu aus einem Lack mil einem Auftragsgewicht von 2 bis 20 
g/ur, vorzugsweise 7 bis 15 g/m : , einen peelbaren Kunststofffilm mil einer lolicndicke von 10 bis 40 urn. vor/.ugsweise 15 bis 30 
um. odereine peelbare Kunststoffbeschichtung mit einem Aultragsgewicht von 5 bis 40 g/nr. v*ir/ugsweise 7 bis 20 g/nr. auf. Die 
vom Blisterbodenteil ( 1 2) durch Peelen entfernbarc Dntersiegelwanne < IX) ermogliclu die Sicht auf das l : ullgut im Blister ( 10). Zur 
Emelung einer optimalen Maltbarkeil des FuHgutes auch nach der Lnil'emung der Aluminium/Kunststoff Aerbundfolie der Unter- 
siegelwanne weist der Kunslstoff des Bodenteils eine Barriere mil Durchtriiisperrwirkung gegen Wasserdampf und/oder Gase auf. 
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(84) Bestiirunungss tauten (soweit nichi ande.rs angegeben. fur 
jede verfugbare regionale Schutzrechisart): ARIPO (BW, 
GH, GM, KB, LS, MW, MZ, SD, SL, SZ, TZ, UG, ZM, 
ZW), eurasisches (AM, AZ, BY, KG, KZ, MD, RU, TJ, 
TM), europaisches (AT, BE, BG, CH, CY, CZ, DE, DK, 
EE, ES, FI, FR, GB, GR, HU, IE, IT, LU, MC, NL, PL, PT, 
RO, SE, SI, SK, TR), OAPI (BF, BJ, CF, CG, CI, CM, GA, 
GN, GQ, GW, ML, MR. NE, SN, TD. TG). 

Erkiarungen gem a ft Kegel 4.17: 

— hinsichtlich der Berechtigwig des Anmelders. die Priori- 
idi einer fruheren Anmeldung zu beanspruchen (Regel 4 .17 
Ziffer Hi) fur den folgenden Bestimmungsstaai US 

— Erfindererkldrung (Regel 4.17 Ziffer iv) nur fiir US 



Veroffentlicht: 

— mil inteniationalem Recherchenbehcht 

Zur Erkldrung der Zweibuchstaben- Codes und der arideren Ab- 
kiirzungen wird auf die Erkiarungen ( "Guidance Notes on Co- 
des and Abbreviations") am Anfang jeder reguldren Ausgabe der 
PCT -Gazette venviesen. 
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Blisterverpackung 

Die Erfindung betrifft eine Blisterverpackung fur pharmazeutische Produkte, 
Diagnostika oder medizinische Gerate, mit einem aus Kunststoff thermoge- 
formten Blisterbodenteil, einer Deckfolie aus Aluminium oder einem Alumi- 
nium/Kunststoff-Verbund und einer gegen die Ruckseite des BlisterbodenteNs 
gesiegelten, aus einer Aluminium/Kunststoff-Verbundfolie kaltgeformten Unter- 
siegelwanne. 

Bei den unter dem Begriff tJ Tropenblister" bekannten Blisterverpackungen mit 
thermogeformtem Blisterbodenteil besteht die Deckfolie aus Aluminium oder 
einem Aiuminium/Kunststoff-Verbund und gegen die Ruckseite des Blisterbo- 
denteils ist eine aus einem Alumiriium/Kunststoff-Laminat kaltgeformte Unter- 
siegelwanne gesiegeit. Damit ist bei einem Tropenblister das Blisterbodenteil 
mit dem Fullgut durch die Aluminiumfolien in der Deckschicht und in der Unter- 
siegelwanne vollstandig gegen das Eindringen von Wasserdampf und Gasen 
aus der Aussenatmosphare geschutzt. 

Bei den heute bekannten Tropenblistern ist die Untsrsiegelwanne fest gegen 
das Bodenteil gesiegeit. Das Fullgut wird durch Druck auf das Alumi- 
nium/Kunststoff-Laminat und den darunter liegenden, thermogeformten Napf 
des Bodenteils durch die Deckfolie gedruckt. Da weder das Fullgut noch der 
einzelne Napf von aussen sichtbar ist, konnen sich beim Herausdrucken des 
Fullgutes Probleme ergeben. 

Bei Deckfolien, die durch Peelen entfemt vverden konnen, durfen wegen der 
Querdiffusion von Feuchtigkeit und Sauerstoff sowie der Gefahr des Abreissens 
der Deckfolie keine Perforationen angebracht werden. Es besteht deshalb ein 
sehr hohes Risiko, dass beim Peelen der Deckfolie night nur der zur Offnung 
vorgesehene Napf freigelegt, sondern auch der benachbarte Napf zumindest 
teilweise geoffnet wird. 
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Da das Aluminium/Kunststoff-Laminat der Untersiegelwanne wahrend der Lo- 
gistikkette einen ausreichenden Schutz des Fullgutes gegen Feuchtigkeit, UV- 
Strahlen und Sauerstoff gewahrleistet, wird als Kunststoff fur den thermoge- 
formten Blister PVC Oder PVC/ 40 - 60 g/m 2 PVDC verwendet. Damit die ga- 
rantierte minimale Haltbarkeit des Fullgutes nicht uberschritten wird, muss die 
Blisterpackung nach der erstmaligen Entnahme von Fullgut in verhaltnismassig 
kurzer Zeit aufgebraucht werden. 

Der Erfindung liegt die Aufgabe zugrunde, einen Tropenblister der eingangs 
genannten Art zu schaffen, bei dem das Fullgut vor der Entnahme sichtbar ist 
und damit ohne Beschadigung benachbarter Bereiche durch die Deckfolie ge- 
druckt werden kann. Zudem soil die Haltbarkeit des Fullgutes, in Abhangigkeit 
des fur das thermogeformte Bodenteil verwendeten Kunststoffmaterials, nach 
der erstmaligen Entnahme von Fullgut fttr die verbleibende Packung langer ge- 
wahrleistet sein. 

Zur erfindungsgemassen Losung der Aufgabe fuhrt, dass die Alumi- 
nium/Kunststoff-Verbundfolie der Untersiegelwanne auf der gegen das Blister- 
bodenteil gerichteten Seite eine peelbare Heisssiegelschicht aus einem Lack 
mit einem Auftragsgewicht von 2 bis 20 g/m 2 , vorzugsweise 7 bis 15 g/m 2 , einen 
peelbaren Kunststofffilm mit einer Foliendicke von 10 bis 40 jam, vorzugsweise 
1.5 bis 30 jam, oder eine peelbare Kunststoffbeschichtung mit einem Auftrags- 
gewicht von 5 bis 40 g/m 2 , vorzugsweise 7 bis 20 g/m 2 , aufweist. 

Selbstverstandlich kann die erfindungsgemasse Losung auch fur die derzeit 
eingesetzten thermogeformten Kunststoffe fur die "Untersiegelwanne" verwen- 
det werden. 

Zur Erzielung einer optimalen Haltbarkeit des Fullgutes weist der Kunststoff des 
Blisterbodenteils eine Barriere mit Durchtrittspenwkung gegen Wasserdampf 
und/oder Gase auf. 
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Der Kunststoff des Blisterbodenteils mit Barriereeigenschaften kann aus einem 
Laminat mit der Schichtfolge PVC/PVDC, PVC/PE/PVDC, PVC/PCTFE, 
PVC/PE/ PCTFE, PVC/PCTFE/PVC, PVC/PE, PVC/COC/PE, PVC/COC/PVC, 
PVC/COC/PVDC, PVC/COC/PP, PVC/COC/PE, PVC/COC, PP/PVDC, 
PP/PCTFE, PP/PCTFE/PP, PP/COC/PP, PP/PET, PP/PE, PP/COC/PE, 
PP/COC/PCTFE, PP/COC, PET/PP/PVDC, PET/COC/PP, PET/COC/PVC, 
PET/COC/PVDC, PET/COC/PE, PET/PVC/PCTFE, PET/COC, PE/PCTFE, 
HDPE/PVDC t HDPE/PVC, PE/PCTFE/PE, PE/COC/PVDC, PE/COC aufgebaut 
sein. Das Blisterbodenteil kann aber auch aus LCP f HDPE, PP, PVC oder LCP 
enthaltendem PET bestehen. 

Das Blisterbodenteil kann auch aus den ublicherweise eingesetzten Kunststof- 
fen ohne spezielle Barriereeigenschaften aufgebaut sein, sofern die be- 
schrankte Haltbarkeit des Fullgutes nach Entfernen der Untersiegelwanne be- 
achtet wird. 

Bei der erfindungsgemassen Blistepyerpackung wird eine Durchdruckfolie als 
Deckfolie bevorzugt. Wird jedoch eine peeibare Offnung gewunscht, konnen die 
vorgeschlagenen Losungen selbstverstandlich ebenfalls ven//endet werden. 

Die gegen die Ruckseite des Blisterbodenteils gerichtete peeibare Heisssiegel- 
schicht der Aluminium/Kunststoff-Verbundfolie der Untersiegelwanne ist 
zweckmassigerweise mit den gleichen chemischen Grundkomponenten wie der 
die Siegelflache bildende Kunststoff des Blisterbodenteils oder Abmischungen 
dieser Grundkomponenten mit Stoffen, die einen adhasiven oder kohasiven 
Bruch bewirken, aufgebaut. 

Stoffe, die einen adhasiven oder kohasiven Bruch bewirken, sind z.B. Acrylate, 
Polybutylate, Morprime, Styrolacrylat mit Polyolefingruppen, PVC/AC plus 
Acrylat, PP/Butadien oder Polyester/Butadien/Styrol. 

Der gegen die Ruckseite des Blisterbodenteils gerichtete peeibare Kunststoff- 
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film Oder die gegen die Ruckseite des Blisterbodenteils gerichtete peeibare 
Kunststoffbeschichtung ist bevorzugt auf der Basis von PVC, PP, Metallocen- 
PP, PE, Metallocen-PE, ACLAR® (PCTFE), PET, EAA t lonomeren von PE und 
PE-Acrylaten, EVA und Copolymeren mit EVA aufgebaut. 

Der peeibare Kunststofffilm kann mit einer peelbaren Beschichtung extrudiert, 
coextrudiert oder lackkaschiert, die Kunststoffbeschichtung mit einer peelbaren 
Schicht coextrudiert sein. 

Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelheiten der Erfindung ergeben sich aus 
der nachfolgenden Beschreibung bevorzugter Ausfuhrungsbeispiele sowie an- 
hand der Zeichnung; diese zeigt schematisch in 

- Fig. 1 einen Querschnitt durch einen Teil einer Blisterverpackung mit 

peelbarer Untersiegelwanne und Aufreisslasche; 

- Fig. 2 eine Ansicht der Blisterverpackung von Fig. 1 mit einer ersten 

Ausfuhrung einer Aufreisslasche in Blickrichtung A; 

- Fig. 3 eine Ansicht der Blisterverpackung von Fig. i mit einer zvveiten 

Ausfuhrungsform einer Aufreisslasche in Blickrichtung A; 

- Fig. 4 eine Ansicht der Blisterverpackung von Fig. 1 mit einer dritten 

Ausfuhrungsform einer Aufreisslasche in Blickrichtung A. 

Eine den Fig. 1 bis 4 gezeigte Blisterverpackung 10 in der Form eines Tropen- 
blisters weist ein Bodenteil 12 mit von diesem ausgeformten einzelnen Blistem 
oder Napfen 14 zur Aufnahme eines in der Zeichnung nicht dargestellten phar- 
mazeutischen Fullgutes wie z.B. Tabletten oder Kapseln, Diagnostika oder me- 
dizinische Gerate auf. Gegen das Bodenteil 12 ist auf der Seite der Oeffnungen 
der Napfe 14 eine die Napfe 14 dicht verschliessende Deckfolie 16 gesiegelt. 
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Auf der der Deckfolie 16 gegenuberliegenden Seite erstreckt sich eine weitere 
Folie in der Form einer Untersiegelwanne 18 iiber die ausgeformten Napfe 14 
und ist peelbar gegen einen umlaufenden Rand 20 des Bodenteils 12 gesiegelt. 
Die Barriereeigenschaften der Untersiegelwanne 18 verhindern ein Eindringen 
von Wasserdampf und Gasen von der Aussenatmosphare in den Fullraum der 
Napfe 14. 

Im Bereich einer Seitenkante der Blisterverpackung 10 ist die Untersiegelwanne 
unter Bildung einer Aufreisslasche 22 in einem schmalen Bereich 20a nicht ge- 
gen das Bodenteil 12 gesiegelt. In den Fig. 2 bis 4 sind unterschiedliche Aus- 
fuhrungen von Aufreisslaschen 22 bzw. entsprechend ungesiegelter Zonen 
dargestellt Bei einer beispielhaften Seitenkantenlange e der Blisterverpackung 
10 von 68 mm weist die Aufreisslasche von Fig. 2 eine gleichbleibende Breite b 
von 7 mm auf. Die Aufreisslasche von Fig. 3 weist in der Mitte eine Breite b m 
von beispielsweise 2 mm und aussen eine Breite b a von 7 mm auf. Bei der Auf- 
reisslasche von Fig. 4 ist die Breite b m in der Mitte 7 mm, die Breite b a am Aus- 
senrand 2 mm. 

In der nachstehenden Tabelle sind Beispiele von erfindungsgemass als Material 
fur die Herstellung der kaltgeformten Untersiegelwanne veoA'endeten Alumi- 
nium/Kunststoff-Laminaten zusammengestellt. Mit „Beschichtung aussen" ist 
die nach aussen, mit „Beschichtung innen" die zur Siegelung gegen den Kunst- 
stoff an der Aussenseite des Blisterbodenteils gerichtete Beschich- 
tung/Lackierung der Aluminiumfolie bezeichnet, jeweils unter Angabe des Fla- 
chengewichts bei Beschichtung/Lackierung bzw. der Foliendicke bei Kaschie- 
rung der Kunststofffolie. Die Tabelle enthalt zudem die entsprechend der innen- 
seitigen Beschichtung/Lackierung der Laminate der Untersiegelwanne fur die 
Aussenseite des Blisterbodenteil ausgewahlten Kunststoffe, gegen welche die 
Siegelung des Aluminium/Kunststoff-Laminates 
durchgefuhrt wird. 
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Patentanspruche 

1. Blisterverpackung fur pharmazeutische Produkte, Diagnostika Oder medizi- 
nische Gerate, mit einem aus Kunststoff thermogeformten Blisterbodenteil 
(12), einer Deckfolie (16) aus Aluminium oder einem AIuminium/Kunststoff- 
Verbund und einer gegen die Ruckseite des Blisterbodenteils (12) gesie- 
gelten, aus einer Aluminium/Kunststoff-Verbundfolie kaltgeformten Unter- 
siegelwanne (18), 

dadurch gekennzeichnet, dass 

die Aluminium/Kunststoff-Verbundfolie der Untersiegeiwanne (18) auf der 
gegen das Blisterbodenteil (12) gerichteten Seite eine peelbare Heisssie- 
gelschicht aus einem Lack mil einem Auftragsgewicht von 2 bis 20 g/m 2 , ei- 
nen peeibaren Kunststofffilm rnit einer Foiiendicke von 10 bis 40 |im, vor- 
zugsweise 15 bis 30 |_im, oder eine peelbare Kunststoffbeschichtung mit ei- 
nem Auftragsgewicht von 5 bis 40 g/m 2 , vorzugsweise 7 bis 20 g/m 2 , auf- 
weist. 

2. Blisterverpackung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die 
peelbare Heisssiegelschicht aus einem Lack mit einem Auftragsgewicht von 
7 bis 15 g/m 2 besteht 

3. Blisterverpackung nach Anspruch 1 , dadurch gekennzeichnet, dass der 
peelbare Kunststofffilm eine Foiiendicke von 15 bis 30 jam aufweist 

4. Blisterverpackung nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dass die 
peelbare Kunststoffbeschichtung ein Auftragsgewicht von 7 bis 20 g/m 2 
aufweist. 

5. Blisterverpackung nach einem der Anspruche 1 bis 4, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der Kunststoff des Blisterbodenteils -(12) eine Barriere mit 
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Durchtrittsperrwirkung gegen Wasserdampf und/oder Gase aufweist. 

6. Blisterverpackung nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dass das 
Blisterbodenteil (12) aus einem Laminat mit der Schichtfolge PVC/PVDC, 
PVC/PE/PVDC, PVC/PCTFE, PVC/PE/ PCTFE, PVC/PCTFE/PVC, 
PVC/PE, PVC/COC/PE, PVC/COC/PVC, PVC/COC/PVDC, PVC/COC/PP, 
PVC/COC/PE, PVC/COC, PP/PVDC, PP/PCTFE, PP/PCTFE/PP, 
PP/COC/PP, PP/PET, PP/PE, PP/COC/PE, PP/COC/PCTFE, PP/COC, 
PET/PP/PVDC, PET/COC/PP, PET/COC/PVC, PET/COC/PVDC, 
PET/COC/PE, PET/PVC/PCTFE, PET/COC, PE/PCTFE, HDPE/PVDC, 
HDPE/PVC, PE/PCTFE/PE, PE/COC/PVDC, PE/COC oder aus LCP, 
HDPE, PP, PVC oder LCP enthaltendem PET aufgebaut ist. 

7. Blisterverpackung nach einem der Anspruche 1 bis 6, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die von der Ruckseite des Blisterbodenteils (12) peelbare 
Aluminium/Kunststoff-Verbundfolie der Untersiegelwanne (18) eine 15 bis 
80 ixm, vorzugsweise 25 bis 60 \im dicke Aluminiumfolie ist, die auf der vorn 
Blisterbodenteil (12) weg weisenden Seite 

mit einer Kunststofffolie aus orisntiertsm Polyamid (oPA), Polyethylen- 
terephtalat (PET) oder orientieriem Polypropylen (oPP) mit einer Folien- 
dicke von 10 bis 30 jam, vorzugsweise 15 bis 25 urn kaschiert ist, oder 
mit einem Schutzlack auf der Basis der Lackrohstoffe Nitrocellulose, 
Epoxyharz, Polyester, Polyurethan oder Abmischungen der genannten 
Lackrohstoffe mit einem Auftragsgewicht von 1 bis 20 g/nr, vorzugs- 
weise 7 bis 15 g/m 2 , lackiert ist. 

8. Blisten/erpackung nach einem der Anspruche 1 bis 7, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass die gegen die Ruckseite des Blisterbodenteils (12) gerichtete 
peelbare Heisssiegelschicht mit den gleichen oder ahnlichen chemischen 
Grundkomponenten wie der die Siegelflache bildende Kunststoff des Bli- 
sterbodenteils (12) oder Abmischungen dieser Grundkomponenten mit 
Stoffen, die einen adhasiven oder kohasiven Bruch bewirken, aufgebaut ist. 
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9. Blisterverpackung nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dass der 
Lack als Stoffe, die einen adhasiven Oder kohasiven Bruch bewirken, Acry- 
late, Polybutylate, Morprime, Styrolacrylat mit Polyolefingnjppen, PVC/AC 
mit Acrylat, PP/Butadien Oder Polyester/Butadien/Styrol enthalt. 

10. Blisterverpackung nach einem der Anspruche 1 bis 9, dadurch gekenn- 
zeichnet, dass der gegen die Ruckseite des Blisterbodenteils (12) gerich- 
tete peelbare Kunststofffilm oder die gegen die Ruckseite des Blisterbo- 
denteils (12) gerichtete peelbare Kunststoffbeschichtung auf der Basis von 
PVC, PP, Metallocen-PP, PE, Metallocen-PE, PCTFE, PET, EAA, lonome- 
ren von PE und PE-Acrylaten, EVA und Copolymeren mit EVA aufgebaut 
ist. 

11. Blisten/erpaekung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass der 
peelbare Kunststofffilm mit einer peelbaren Beschichtung extrudiert, coex- 
trudiert oder lackkaschiert ist. 



12. Blisterverpackung nach Anspruch 10, dadurch gekennzeichnet, dass die 
Kunststoffbeschichtung mit einer peelbaren Schicht coextrudiert ist. 
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